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Abstract To examine an efficacy and a safety of a generic bicaltamide, we investigated a clinical data before and after short
term combined hormonal therapy (CAB therapy) using a generic bicaltamide and LH-RH analogue in 66 localized prostate
cancer patients treated in Shiga University of Medical Science between 2011 and 2012. We evaluated serum level of PSA,
testosterone, LH, FSH before and three months after initiation of CAB therapy. Similarly, we evaluated prostate volume and
International Prostate Symptom Score (IPSS). Through CAB therapy, serum level of PSA, testosterone, LH, FSH and IPSS
were significantly decreased through CAB therapy. We observed several minor side effects: hot flash (3 cases), breast pain (1
case) and itching (1 case). We did not observe any severe side effect. There was no obvious disadvantage by using a generic
bicaltamide for CAB therapy. However, long term data should be collected to see the efficacy and the safety of a generic
bicaltamide.


















2011 年 3 月から 2012 年 2 月に滋賀医科大学附属病
院にてＣＡＢ療法の適応と考えられた未治療前立腺癌
患者を対象とした。本研究の実施については滋賀医科











PS のグレードが 0 以上 2 以下、3 か月以上の生存が期
待され、本研究に関する十分な説明を受けたもとで文
書による承諾を得られた者とした。除外対象者として
AST、ALT、ALP が施設基準値の 2.5 倍以上、血清クレ
アチニンが施設基準値の 1.5 倍以上、白血球数 3000


















LH 、 FSH 、 前 立 腺 体 積 と 国 際 前 立 腺 症 状 ス コ ア









前立腺癌患者 61 名。平均年齢 68.6 歳（54 歳～78 歳）





PSA（ng/ml） 0-10 33 54.1%
10-20 19 31.1%
>20 9 14.8%











治 療 後 ： 0.2 ± 0.1IU/mL 、 FSH 治 療 前 ： 18.8 ±
14.0mIU/mL, 治療後：5.9±3.1IU/mL、IPSS スコア 治


























の報告では 12 週の段階で 79.2% の症例でＰＳＡの正
常化が得られたとされている (1)。この報告では進行期
前立腺癌症例（T3、 N1 、M1 症例）を対象としていた
のに対し、今回の解析では T3 が一部含まれるものの、








として劇症肝炎 0,5% 白血球減少 0,5% 間質性肺
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2011 年 3 月から 2012 年 2 月に滋賀医科大学附属病院
にて組織学的に前立腺癌と診断された未治療症例６６
例に対し、ビカルタミドと LH-RH アゴニスト併用療法
を行い投与前と投与後 3 か月の時点で PSA 値、テスト
ステロン、LH、FSH、前立腺体積と国際前立腺症状ス
コア (International Prostate Symptom Score、以下 IPSS)
を評価した。IPSS の合計スコア以外は全て有意な減少
を示した。有害事象については熱感・ほてり 3 例、乳
房腫脹・乳房圧痛 1 例、かゆみ 1 例の 5 名にみられた
が、本剤の中止にいたるような重篤な症状は認めなか
った。以上より単一のジェネリックビカルタミドを使
用したＣＡＢ療法で前立腺癌治療における臨床上の不
利益は生じなかった。しかし先発品との同等性を論じ
るには無作為割り付け試験をおこなうしかなく、本試
験を持って有効性を論じることは困難である。長期的
な有効性と安全性についてはさらなる長期経過観察に
よる解析が必要である。
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